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Regionala etikprévningsndmndens beslut se Bilaga

Ansokan ror ett delprojekt 1 ett multinationellt samarbete som avser att studera olika
langtidseffekter av barncancer. Den aktuella delstudien giller riskfaktorer for uppkomst av
sekundira maligniteter hos dem som 6verlevt samt senare dodlighet hos dem som 6verlevt de
forsta fem aren efter cancerdiagnos. Forutom att via journaldata inhdmta information om
given behandling (cellgifter, strdldoser, operationer) vid den primédra cancern hos
forskningspersoner som har, respektive inte har, fitt nigon sekundir malignitet kommer man
att kontakta forskningspersonerna och be dem att besvara ett frigeformuldr angéende
levnadsfaktorer och drftlighet. Samtidigt ber man om ett salivprov for senare DNA-analyser
for att s6ka associationer mellan olika genspecificiteter och uppkomst av sddana sekundira
maligniteter. Patienterna forutsétts 1 denna del av studien ha gett sitt informerade skriftliga
samtycke explicit ocksa till anvandning av DNA-prov. DNA-proverna kommer att forvaras i
en registrerad biobank. Vilka metoder som man i detalj kan komma att anvinda fér senare
DNA-analyser dr inte angivna. I de fall man upptécker konstitutionella genetiska faktorer som
kan ha betydelse for individens hilsa kommer remiss att skickas till klinisk genetisk
avdelning for uppféljning och information.

Den regionala ndmnden har godkdnt ansékan med villkor bla. att godkinnandet inte
innefattar insamlingen av DNA-prov. Man anser att denna insamling ligger utanfér det
projekt som ansokan avser och att forskningens syfte, metoder och omfattning behéver
preciseras 1 en ny ansokan.
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Soékanden har éverklagat detta villkor och anfér att insamling av DNA-prov bor vara méjlig
inom ramen for projektet samt att proverna kommer att bevaras i en biobank till dess att
analyser genomforts. Vidare framfors att ndr det blir aktuellt att analysera DNA-proverna
utifran da bésta tillgéngliga tekniker kommer en ny etikanstkan att insidndas.

Centrala etikprovningsnimndens bedémning

Féreliggande studie kan ge vésentlig ny kunskap om langtidsrisker vid barncancer och att pa
ett stort material ocksd analysera om sirskilda genetiska forhéllanden kan kopplas till
uppkomst av sekundidr malignitet synes mycket angeldget. Insamlingen av DNA-prover sker
med informerat samtycke och syftet ar klarlagt i ansokan, har klar anknytning till projektet i
ovrigt och framgar av forskningspersonsinformationen. De molekyldrgenetiska metoder som
avses komma till anvdndning har ddremot inte preciserats. Vilka exakta metoder som ska
anvindas synes frin etisk synpunkt mindre problematiskt under férutsittning att syftet med
analyserna inte dndras. Studien dr mycket stor och multinationell vilket innebér att prover
kommer att samlas under en ladng tid men analyserna utférs ddrefter samlat. Med tanke pa den
mycket snabba tekniska utvecklingen vad géller DNA-analyser dr det uppenbarligen i dag
forenat med svdrigheter att 1 detalj bestimma vilken metod som kommer att anvéndas.
Sékanden har ocksd klargjort att man kommer att ldmna in en ny etikansdékan ndr DNA-
analyserna ska genomf6ras och metoden &r kind.

Centrala etikprévningsndmnden finner sammantaget att insamlingen av DNA-prover miste
anses vara virdefull och riskerna laga, s som studien &r upplagd. Att forst i ett senare lige
insamla DNA-proverna skulle vésentligt minska kunskapsvinsten.

Centrala etikprévningsndmnden upphédver det av Regionala etikprévningsnamnden i Lund
uppstillda villkoret om att DNA-prover inte far insamlas.

Centrala etikprévningsnamndens beslut far enligt 37 § etikprévningslagen inte 6verklagas.
Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Holger Luthman efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nérvarit ersittarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Elisabet Andersson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser
och Anders Brindstrom samt juristen Beatrice Josephson Holmqvist.

Pé Centrala etikprévningsndmndens vignar

/Johan Munck
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Ulla-Britt Andersson
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Administrativ sekreterare
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utdrag ur protokoll

§3

Dnr 2011/679
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UIf Gérman

Ovrigt

Punkten 3 (sammantréde 2011-12-07 § 2 pkt 6)

Forskninﬁshuvudman
Lunds universitet

Forskare som genomfér projektet (kontaktperson)

Projekttitel

HEALTH 2010 2.4.1-7, EU-projekt nummer: 257505-2, Pan Care Child-hood and
Adolescent Cancer Survivor Care and Follow-up Studies (PanCareSurFup)

Versionnummer
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Beslut

Ansokan godkénns efter inkommen komplettering med féljande villkor:

Godkdnnandet innefattar inte insamling av DNA-prov. Den beskrivna
insamlingen av DNA-prov ror forskning som ligger utanfor det projekt
som ansoékan avser. Insamlingen av DNA-prov kan darfér inte provas
med stdd av foreliggande ansdkan. Tillstand for sddan insamling kan
endast ges nar den aktuella forskningens syfte, metoder och
omfattning i vederbdrlig ordning preciserats i en ny ansdkan. Uppgifter
om insamling och lagring av DNA-prov ska darfor avldgsnas fran
informationsblad och samtyckesblankett.

Insamlingen av information fran journaler kan endast genomféras om
forskningspersonerna &r identifierade under insamlingsskedet. Efter
insamling fran journaler och register och sammanstalining ska data
enligt forskningsplanen kodas. Kodade data utgor personuppgifter i
Personuppgiftslagens mening. Skyddsprinciperna i lagen ar darfor
tillampliga och ska beaktas under all behandling av data i projektet.

Betraffande hur man Gverklagar, se bilaga 1

Att utdraget dverensstimmer med originalet intygar:

AR
Ann-Marie Kellner
Administrativ sekreterare
046-222 46 16
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